PROHLASEN{ O SHODE - pieklad

Podle Smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EEC a Elektromagnetické kompatibilité

89/336/EEC
Vyrobek
Katalogové cislo 1803000
Nazev Perimetr Octopus 900
Ttida I

byl vyvinut, konstruovén a vyroben vyhradné nize uvedenym vyrobcem podle Smérnice o
zdravotnickych prostfedcich 93/42/EEC a Elektromagnetické kompatibilité 89/336/EEC

HAAG-STREIT AG
Gartenstadtstrasse 10
CH-3098 Koniz

Prohléseni o shodé¢ je platné pro vSechny pfistroje vyrobené dokumentace uloZené v o slozce
CE.
Prohlaseni je platné pro pristroje vyrobené od roku 2007 do roku 2013.

Vyrobek vyhovuje harmonizovanym standardiim

EN 60 601-1 2005 Zdravotnické elektrické pfistroje
EN 60 601-1-2 2001+prAl Zdravotnické elektrické ptistroje
IEC 60 601-1-2 2001+prA1:2004 Zdravotnické elektrické ptistroje
EN ISO 15004-1 2006 Oftalmologické pfistroje

EN ISO 12866 1999+AC:2000 Oftalmologické pfistroje, Perimetry
IEC 60825-1 2001+08Ed.1.2 Bezpecnost laserti

CIE S 009/E 2002 Bezpecnost svitidel

Je k dispozici kompletni technickd dokumentace a odpovidajici navod k pouZiti.
V originalni verzi ¢islo 7220031 v jazyce anglickém a némeckém. V ostatnich jazycich podle
pozadavku a odpovidajicich predpist.

Koniz 28.unora 2007
R.Ott wv.r. P.Jaggiv.r.

Vykonny feditel ManaZer vyzkumu a vyvoje

za spravnost: Ing Jan Kriska v.r.
jednatel CMI s.r.0.Praha



“5 HAAG-STREIT
INTERNATIONAL

CE-Declaration of Conformity

according to the Medical Device Directive 93/42/EEC
and Electromagnetic Compatibility 89/336/EEC

Definition of the product

Part No. 1803000
Name OCTOPUS Perimeter 900
Class I

was developed, constructed and manufactured according to the Medical Device Directive 93/42/EEC and
Electromagnetic Compatibility 89/336/EEC in our sole responsibility:

HAAG-STREIT AG
Gartenstadtstrasse 10
CH-3098 Kéniz

The declaration is valid for all instruments manufactured according to the documents listed in the
corresponding CE-file.

This declaration is valid for the products manufactured in the years from 2007 to 2013

The following standards were applied:

IEC/EN 60601-1 2005 Medical electrical equipment

EN 60601-1-2 2001 + prAt Medical electrical equipment

IEC 60601-1-2 2001 + A1: 2004 Medical electrical equipment

EN ISO 15004-1 2006 Ophthalmic instruments

EN ISO 12866 1999 + AC : 2000 Ophthalmic instruments, Perimeters
IEC 60825-1 2001-08 Ed.1.2 Safety of laser products

CIE S 009/E 2002 Safety of lamps and lamp systems

A complete technical documentation is available.
The corresponding instruction manual is available

in the original version No: 7220031

in the users’ language: _German, English
Further languag@és are | pﬁvrded“uwuest according to the current regulations.

Koéniz, February 28, 2007 @i‘

R. Ott
Managing Director Manager Research & Development

Dateiname: 1150 1803000 02000 CE-Declaration of Conformity Octopus Perimeter 900.doc




